SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI DYRALYFS

Butasal vet 100 mg/ml + 0,05 mg/ml stungulyf, lausn handa hestum, nautgripum, hundum og kéttum

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af stungulyfi, lausn inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Butafosfan 100,0 mg
Cyandkobalamin (B12 vitamin) 0,05 mg
Hjalparefni:

Bensylalkohol (E1519) 10,5 mg

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Taer raud lausn an sjaanlegra agna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Hestar, nautgripir, hundar og kettir.

4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Sem studningsmedferd vid efnaskipta- eda frjosemiskvillum, pegar porf er 4 vidbotarskammti af fosfor
og cyanokdbalamini.

[ peim tilvikum pegar vart verdur vid efnaskiptakvilla, stifkrampa og 16munarsnert (mjolkurhita)
kringum burd, skal gefa lyfid asamt magnesium og kalki.

4.3 Frabendingar
Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
4.4 Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Melt er med ad greina orsakir efnaskipta- eda frjdsemiskvillana til ad akvarda medhondlun og hvernig
megi fyrirbyggja pa, sem og hver porf er & medferd med vidbotarskammti af fosfor og B12-vitamini.

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum

Vegna skorts a glukaronioi i efnaskiptum hja kottum, sem tengist efnaskiptum bensylalkohols, skal
gefa lyfid med adgat og eingéngu samkvamt radlogdoum skammti fyrir pessa dyrategund.



Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Bensylalkohol getur valdid ofnemi (ofneemisvidbrogdum). beir sem hafa ofnaemi fyrir bensylalkoholi
eiga ad fordast ad komast i snertingu vid lyfio.

Lyfid getur valdio ertingu i htd, augum eda slimhad. Fordast skal ad lyfid berist 4 hud, slimhud eda i
augu. Ef lyfio fyrir slysni kemst i snertingu vio hd, slimhd eda augu, skolid hudina og/eda augu med
vatni.

Ekki borda, drekka eda reykja medan lyfid er handleikio.

bvoid hendur eftir notkun lyfsins.

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

Engar pekktar.

4.7 Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp

Ekki hefur veriod synt fram a 6ryggi dyralyfsins 4 medgdngu og vid mjoélkurgjof hja dyrategundunum
sem lyfio er @tlad. Samt sem adur er notkun lyfsins 4 medgongu og vid mjolkurgjof ekki talin valda
sérstokum vandraedum.

4.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Nautgripir, hestar: til notkunar i blazed (i.v.)
Hundar, kettir: til notkunar i blaad (i.v.), i vdova (i.m.), undir hid (s.c.)

Skammtur:
Dyrategund Butafosfan B12 vitamin Butasal vet
(mg/kg) (ng/kg) (ml/kg)
Hestar 2,0-50 1,0-2.5 0,02 - 0,05
Folold 3,3-5,6 1,65-2.8 0,033 — 0,056
Nautgripir 2,0-5,0 1,0-2,5 0,02 —0,05
Kalfar 3,3-5,6 1,65-2.8 0,033 — 0,056
Hundar 2,5-25,0 1,25-12,5 0,025 - 0,25
Kettir 10,0 - 50,0 5,0-25,0 0,1-0,5

Endurtakid einu sinni 4 dag ef purfa pykir.

Tappann ma gata allt a0 15 sinnum.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradameoferd, moteitur), ef porf krefur
Engar pekktar.

4.11 Biotimi fyrir afurdanytingu

Nautgripir, hestar:

Kjot og innmatur: nall dagar.
Mjolk: nall klukkustundir.




5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: meltingarfaeri og efnaskipti; steinefni; 6nnur steinefni, i blondum.
ATCvet flokkur: QA12CX99

5.1 Lyfhrif

Butafosfan er lifreen uppspretta fosfors fyrir efnaskipti dyra. Fosfor er medal annars mikilvaegt fyrir
orkuefnaskipti. Pad er naudsynlegt fyrir nymyndun glukoésa, par sem flestir millilidir 1 pvi ferli purfa
ad vera fosforyleradir. Talid er ad butafosfan hafi bein lyfjafreedileg dhrif umfram pad sem fosfor
hefur.

Cyandkobalamin er hjalparensim i myndun gliikésa r propionati. Enn fremur er pad hjalparpattur i
nymyndun fitusyra og mikilvagt til ad vidhalda edlilegri blodkornamyndun, til verndun lifrar og i
vidhaldi &4 vodvavef, heilbrigdri hid, heila og efnaskiptum i brisi. bad tilheyrir flokki vatnsleysanlegra
B-vitamina, sem myndast fyrir tilstudlan o6rveruflérunnar i meltingarfeerum dyranna. Myndunin er
venjulega ekki naegileg til ad anna porfum dyrsins. Skortseinkenni koma sjaldan fram, jafnvel p6 gjof
cyanokobalamins sé ekki fullnegjandi.

Nakvem samverkandi ahrif cyanokobalamins og butafosfans eru ekki fullkomlega pekkt. Samverkandi
ahrif cyandkdbalamins og butafosfan a efnaskipti i fituvef nautgripa hafa verid rannsokud, m.a. minnkun
a sermispéttni ketdsatengdra Gumbreyttra fitusyra og beta-smjorsyru.

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof a butafosfan 1 &d nautgripa dreifist pad utanada innan nokkurra minttna og skilst hratt ut ar
likamanum 6breytt. Utskilnadar helmingunartiminn er 83 til 116 minttur. Innan t6lf klukkustunda eftir
gjof pess 1 &0 meelist ad medaltali 77% af lyfinu i pvagi. Leifar af btafosfan finnast adeins i
mjolkinni. Umbrotsefni greindust ekki. Butafosfan frasogast hratt eftir gjof i 20 hja 6llum
dyrategundunum.

Efnaskipti cyanokobalamins eru flokin og tengjast naid folinsyru og askorbinsyru. B12-vitamin
geymist i miklum meeli i lifur, einnig i nyrum, hjarta, milta og heila. Helmingunartimi B12-vitamins i
vef er 32 dagar. Jorturdyr losa sig adallega vid B12-vitamin med heegdum og ad litlu leyti med pvagi.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Bensylalkohol (E1519)

Natriumsitrat

Sitrénusyra

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki ma blanda pessu dyralyfi saman vid 6nnur dyralyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid gerdar

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i soluumbtdum: 2 ar.
Geymslupol eftir ad innri umbdir hafa verid rofnar: 28 dagar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.



Geymid hettuglasio i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Hettuglas, med bromobutyl tappa og alhettu eda losanlegum tappa med polypropylen hlif.
Pakkningasteerdir: 1 x 100 ml, 6 x 100 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Farga skal onotudu dyralyfi eda Girgangi vegna dyralyfs i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere Tee 14

Piitinsi, Viimsi

74013 Harju

Eistland

Simi: +372 6 005 005

Netfang: info@interchemie.ce

8. MARKADPSLEYFISNUMER

1S/2/21/009/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 22. juni 2021.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

22.juni 2021.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EPA NOTKUN



